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1. Whnioski i zalecenia
1.1.  Innowacje bedg mialy kluczowe znaczenie dla przeprowadzenia ekologicznej i cyfrowej transformacji Europy
w kierunku zréwnowazonego rozwoju, wzmocnienia otwartej strategicznej autonomii Europy i osiggniecia celéw
zréwnowazonego rozwoju ONZ. W zwigzku z tym powinny one stanowi¢ kluczowy priorytet strategiczny Komisji

Europejskiej na lata 2024-2029.

1.2, Warunki ramowe maja duzy wplyw na innowacje. Do najwazniejszych warunkow ramowych wspierajacych
innowacje naleza:

— tworzenie i rozpowszechnianie wiedzy,

— umiejetnosei i kompetengje,

— czynniki makropolityczne i gospodarcze,

— postawy spoleczne,

— rynki i zapotrzebowanie,

— finanse publiczne — wsparcie fiskalne,

— skala i charakter rynkéw kapitatowych.

1.3.  Unia Europejska ma zaréwno mocne, jak i stabe strony w zakresie innowacji. Europa potrzebuje polityki
i prawodawstwa, ktore przezwycigza te stabosci. Musi wykorzystaé swoje mocne strony w zakresie innowacji, opracowujac
polityki, ktre wspieraja innowacje i nie tlumia ich w sposob niezamierzony.

1.4.  Innowacyjno$¢ mozna wspiera¢ od wczesnego dziecifistwa poprzez ciagle uczenie si¢, ktére stanowi podstawe
naszego przyszlego dobrobytu i postgpu. Wazne bedzie aktywne wspieranie postawy pelnej ciekawosci, nastawionej na
rozwigzywanie probleméw i odpornos¢, m.in dzigki edukacji w zakresie STEM. Nalezy zachgca¢ osrodki edukacyjne,
przedsigbiorstwa i MSP do wspélpracy, aby pokazal, ze innowacje s3 osiggalne.

1.5.  EKES z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe prezydencji belgijskiej dotyczaca oceny wprowadzenia europejskiego
testu warunkéw skrajnych dla innowagji, ktory pobudzitby innowacyjnos¢ w UE i pomagal w jej utrzymaniu. Komitet jest
gleboko przekonany o jego znaczeniu.

1.6.  Dzigki wykorzystaniu istniejacych skutecznych unijnych lub krajowych polityk w zakresie badan naukowych
i innowacji wprowadzenie oraz systematyczne stosowanie europejskiego testu warunkéw skrajnych dla innowacji powinno

zapewni¢ cenne i kompleksowe wytyczne dla nowych inicjatyw politycznych UE. W ten sposéb warunki ramowe
umozliwig UE przeobrazenie si¢ w najbardziej atrakcyjny region dla innowacji.
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1.7.  Systematyczne stosowanie europejskiego testu warunkéw skrajnych dla innowacji powinno zapewnic, aby nowe
polityki i prawodawstwo przyczynialy si¢ do rutynowego wdrazania i wykorzystywania istniejacych inicjatyw politycznych,
w tym uméw w sprawie innowacji i narzedzi nr 20-23 w ramach Zestawu instrumentow stuzacych lepszemu stanowieniu
prawa, zgodnie z zasada innowacyjnosci.

1.8.  EKES proponuje, by test warunkéw skrajnych dla innowacji obejmowatl nastepujace dziesie¢ kluczowych
wymogéw, pod katem ktorych nalezy ocenia¢ kazde nowe prawodawstwo i inicjatywe polityczng.

Czy nowe prawodawstwo lub inicjatywa polityczna:

a) chroni konsumentéw i $rodowisko, a takze uznaje potrzebe innowacji, aby umozliwi¢ ekologiczng i cyfrows
transformacj¢ UE w kierunku zréwnowazonego rozwoju, tworzy¢ wiecej lepszych miejsc pracy z korzyscia dla
spoleczenstwa i stymulowaé gospodarke? (Tak)

b) zapewnia wspdlne ksztaltowanie polityki, tak aby istniejace i przyszle polityki byly stosowane w sposéb budujacy
zaufanie inwestoréw i stymulujagcy innowacje, lecz nie tworzyly barier dla trwajacych i nowych inwestycji w innowacje
w UE? (Tak)

¢) umozliwia innowatorom i inwestorom jasne zrozumienie kwestii, ktérych dotyczy? (Tak)

d) nie stoi w sprzecznosci ze stosowaniem Zestawu instrumentéw Komisji Europejskiej stuzacych lepszemu stanowieniu
prawa? (Tak)

e) aktywnie uwzglednia konsultacje i zaangazowanie innowatordéw i inwestoréw z calego spektrum — od przedsigbiorstw
typu start-up po organizacje miedzynarodowe — aby zagwarantowal, ze polityka w niezamierzony sposéb nie
spowoduje spadku zaufania inwestoréw do zainwestowania lub dalszego inwestowania w innowacje w UE? (Tak)

f) uznaje uzasadnione obawy dotyczace potencjalnych konfliktéw intereséw i zapewnia przejrzysto$¢ w tych kwestiach
wszystkim podmiotom uczestniczacym w tym procesie, w tym decydentom politycznym, sektorowi publicznemu
i prywatnemu oraz spoleczenistwu obywatelskiemu? (Tak)

g) uwzglednia najlepsze i najbardziej aktualne dostepne dowody naukowe? (Tak)

h) wplywa negatywnie na dostgpno$¢ umiejetnosci, kapitatu ludzkiego i edukacji potrzebnych do innowacji, badan
i rozwoju? (Nie)

i) prowadzi do dzialan, ktére moga powodowaé nierdwnowage plci? (Nie)
j) koliduje z istniejacymi lub przysztymi bodZcami podatkowymi na rzecz innowagji lub badari i rozwoju w Europie? (Nie)

Jesli odpowiedzi na te pytania nie s3 w pelni zgodne z podanymi powyzej, nalezy wymagaé wyjasnienia lub
podjecia dzialah lagodzacych.

1.9.  EKES zaleca, by Komisja Europejska w obecnej i nadchodzacej kadencji wprowadzita nowy test warunkéw
skrajnych dla innowacji. Powinien on by¢ systematycznie wykorzystywany do oceny kazdego nowego
prawodawstwa i inicjatywy politycznej. Komisja Europejska powinna monitorowaé zaréwno wdrazanie testu,
jak i jego wplyw, a takze zastanowiC si¢ nad jego wykorzystaniem do oceny istniejagcego prawodawstwa.
Podejmowanie podobnych dzialan przez panstwa czlonkowskie UE réwniez moze by¢ przydatne.

2. Uwagi og6lne
2.1. Innowacje — dlaczego sq tak wazne?

2.1.1. O wydanie niniejszej opinii rozpoznawczej zwrdcita si¢ przyszla prezydencja belgijska w Radzie. Jej
uzupehieniem jest opinia CCMI/219 — Europejski test warunkéw skrajnych dla innowacji: przyktad sektora farmaceutycznego.
Ze wzgledu na strategiczne znaczenie innowacji dla spoleczenistwa (m.in. dla jakosci Zycia i starzejacej si¢ populacji), dla
dlugoterminowej konkurencyjnosci, zatrudnienia, wzrostu gospodarczego oraz transformacji ekologicznej i cyfrowej,
wnioski i zalecenia niniejszej opinii powinny zosta¢ uwzglednione w przygotowaniu strategicznego programu Komisji
Europejskiej na lata 2024-2029.

2.1.2. W niniejszej opinii wskazano, jak mozna wykorzysta¢ wprowadzenie europejskiego testu warunkéw skrajnych
dla innowacji do stymulowania i utrzymania innowacji w UE. Aby uczyni¢ ten nowy test zaréwno praktycznym, jak
i istotnym, uwzglednia on najwazniejsze kwestie zwigzane z inicjatywami politycznymi, ktére mogg wplywaé na decyzje
dotyczace inwestycji w innowacje w UE.

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/2098/oj
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2.1.3. W tym kontekScie innowacje obejmujg przede wszystkim nowe i ulepszone produkty, ustugi, procesy
produkeyjne oraz sposoby organizacji i prowadzenia dzialalnoSci gospodarczej, w tym zmiany o charakterze zaréwno
radykalnym, jak i przyrostowym, wykorzystujace wszelkie formy wymiernego, technologicznego i intelektualnego postepu.

2.1.4.  Warunki ramowe dla innowacji sa wazne z punktu widzenia organizacji sektora prywatnego i publicznego kazdej
wielkosci — od indywidualnych innowatoréw, uczelni, przedsi¢biorstw typu spin-off i start-up, matych i Srednich
przedsiebiorstw (MSP) oraz wigkszych organizacji krajowych i miedzynarodowych, w pelnym spektrum: od tradycyjnych
sektoréw o niskim poziomie zaawansowania technologii po szybko rozwijajace si¢ sektory zaawansowanych technologii.

2.1.5.  Innowacje wymagaja przenoszenia odkry¢ na rynek i wlgczania ich do nowych produktéw i ustug w oczekiwaniu
na zwrot z inwestycji.

2.1.6.  Innowacyjnos¢ jest jednym z gtéwnych czynnikéw poprawy produktywnosci, ktéra jest kluczows sita napedows
wzrostu gospodarczego, tworzenia wickszej liczby lepszych miejsc pracy, wysokiego poziomu zycia i dobrobytu. Dlatego
wazne bedzie promowanie innowacji na szczeblu regionalnym i lokalnym, z uwzglednieniem ewentualnych dysproporcji
geograficznych.

2.1.7. Innowacje beda mialy kluczowe znaczenie dla przeprowadzenia ekologicznej i cyfrowej transformacji Europy
w kierunku zréwnowazonego rozwoju, wzmocnienia otwartej strategicznej autonomii Europy i podstawowych wartosci
Unii oraz dla osiagnigcia celow zréwnowazonego rozwoju ONZ.

2.1.8. W kontekscie komercyjnym innowacje podejmuje i finansuje przede wszystkim sektor prywatny. Ich rozkwit
nastepuje woéwczas, gdy polityka publiczna, a zatem i spoleczeristwa tworzg warunki, w ktérych menedzeréw
i przedsigbiorcéw zacheca si¢ do podejmowania ryzyka biznesowego, tworzenia nowych zrédel dobrobytu i zatrudnienia
oraz znajdowania nowych sposobéw zaspokajania wczesniej niespetnionych potrzeb.

2.1.9.  EKES zwraca uwage na duzg warto$¢ zaangazowania partneréw spotecznych w odpowiednim czasie podczas
opracowywania polityki i prawodawstwa, ktére moga mie¢ wplyw na innowacje.

2.2. Krotki przeglgd istniejgcych polityk i narzedzi UE w zakresie innowacji

2.2.1.  Wiadze publiczne odgrywaja wazng role w tworzeniu $rodowiska biznesowego, ktére wspiera innowacje.
W szczegdlnosei ustanawiaja one ,,warunki ramowe”, ktére ksztattuja skale i charakter innowacji w spoleczefistwach.
Stanowig one cz¢$¢ ogdlnego otoczenia biznesowego i tworzg zachety (lub przeszkody) dla innowatoréw i organizacji do
inwestowania w innowacje.

2.2.2. Do najwazniejszych warunkéw ramowych innowacji naleza:

— tworzenie i rozpowszechnianie wiedzy — inwestycje w wiedz¢ i innowacje; skala, charakter i skuteczno$¢ ,bazy
badawczej”; rozpowszechnianie za posrednictwem fancuchéw wartosci; dostep do technologii i infrastruktury;

— umiejetnosci i kompetencje — dostepno$é¢ wykwalifikowanej i wyksztatconej silty roboczej, w tym zdolno$¢ do
zatrzymania i przyciggniecia nowej i krytycznej wiedzy specjalistycznej i umiejetnosci z panstw trzecich;

— czynniki makropolityczne i ekonomiczne — przewidywalno$¢, praworzadnosé, prawa wlasnosci, polityka fiskalna
i pieni¢zna;

— postawy spoleczne — wobec potencjalnego i postrzeganego ryzyka, podejmowania ryzyka, zarzadzania ryzykiem,
przedsigbiorczosci i zyskéw, nowych technologii (strach lub akceptacja), roli i charakteru regulacji;

— rynki i zapotrzebowanie — wielko$¢, charakter, zaufanie, nowe mozliwo$ci, wymagajacy klienci, intensywnos¢
konkurencji, bariery wejscia i wykorzystanie najlepszych technologii;

— finanse publiczne — wsparcie fiskalne; dostepno$¢ publicznego finansowania innowacji, bodzce podatkowe dla
innowagji i poziomy zyskéw zatrzymanych;

— skala i charakter rynkéw kapitatowych

2.2.3.  Coraz czegciej decydenci koncentrujg si¢ réwniez na dostgpnosci pewnych zaawansowanych form
infrastruktury, ktére wspieraja technologie prorozwojowe, takie jak cyfrowe technologie informacyjne;

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/2098/oj
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2.2.4.  Regulacje i polityka w ujeciu ogélnym — zwlaszcza sposéb, w jaki spoleczefistwa reaguja na potencjalne
zagrozenia zwigzane z nowymi technologiami, odgrywaja kluczowa rol¢ w ksztaltowaniu warunkéw ramowych dla
innowagji (). Bywa, ze bagatelizuje si¢ zagrozenia zwigzane z brakiem innowacji, tymczasem ten element réwniez odgrywa
kluczowg role w ksztaltowaniu warunkéw ramowych. W rezultacie regulacje i polityka moga stymulowa¢ albo hamowa¢
innowacje.

2.3. Mocne i stabe strony istniejgcych polityk i narzedzi UE

2.3.1. Unijne warunki ramowe dla innowacji majg mocne strony, do ktérych zaliczajg si¢ przede wszystkim skala
jednolitego rynku, sila europejskiej publicznej i prywatnej bazy naukowo-badawczej, zaawansowana infrastruktura oraz
kapital ludzki i finansowy malych i duzych przedsigbiorstw.

2.3.2. W ramach inicjatywy przewodniej ,Unia innowacji” instytucje UE przyjely szereg polityk wdrazajacych art. 173
Traktatu o funkcjonowaniu Unii Europejskiej (TFUE), ktéry dotyczy konkurencyjnosci przemystu UE.

2.3.3.  Stworzono specjalne instytucje i programy wspierajace badania i rozwéj. ,Horyzont Europa” to najwigkszy
program finansowania badan naukowych na $wiecie, ktdry otrzymuje wsparcie w ramach innych inicjatyw (takich jak
Europejski Instytut Innowacji i Technologii (EIT), Europejska Rada ds. Innowacji (EIC)) oraz od organdéw zajmujacych si¢
doradztwem w zakresie podejmowania decyzji zwigzanych z innowacjami (takich jak grupa ekspertéw ds. badan, innowacji
i nauki (RISE) oraz grupa ekspertéw ds. gospodarczego i spolecznego wplywu badan naukowych i innowacji (ESIR)).

2.3.4.  Instrumenty polityki sprzyjajace innowacjom obejmuja umowy w sprawie innowadji (?), narzedzia nr 20-23
w ramach Zestawu instrumentéw stuzacych lepszemu stanowieniu prawa (°) oraz zasad¢ innowacyjnosci (). Systematyczne
stosowanie i monitorowanie testu warunkéw skrajnych innowacji powinno wspieral wdrazanie tych istniejacych
instrumentéw polityki i przyczyniaé si¢ do ich wdrazania.

2.3.5. Nowy europejski plan na rzecz innowagji(’), () ma na celu zapewnieniec UE pozycji lidera innowacji
w kontekicie odbudowy po pandemii COVID-19, Europejskiego Zielonego tadu i konfliktu w Ukrainie. Komisja
Europejska stara si¢ wykorzysta¢ eksperymentalne rozwiazania regulacyjne (,piaskownice”), ekosystemy regionalne, talenty
ludzi i dostep do finansowania. Cele te ustalono ponownie w 2023 r. w ramach planu przemystowego Zielonego Ladu ().
Od 2021 r. UE realizuje réwniez program polityki ,Droga ku cyfrowej dekadzie” (¥).

2.3.6. Pomimo tych waznych zobowigzan i inicjatyw politycznych, ktére maja na celu wspieranie europejskiej
innowacyjnosci, poprawa wynikéw UE w zakresie innowacji byla mniejsza niz w przypadku kluczowych $wiatowych
konkurentéw takich jak USA i Chiny, a takze istnieje niepokojaca tendencja do utraty pozycji wzgledem nich.

2.3.7. W og6lnym podejsciu UE mozna dostrzec réwniez szereg istotnych i niepokojacych niedociggnie¢: brakuje mu
spojnosci i konsekwencji w diuzszej perspektywie; nie odzwierciedla ono w pelni mocnych i stabych stron strukturalnych
gospodarki UE; nie uwzglednia w pelni wplywu ram regulacyjnych, w tym mechanizméw wdrazania, na ksztaltowanie
zachet do inwestowania w innowacje; nie koncentruje si¢ w wystarczajacym stopniu na znaczeniu duzych i globalnych firm
jako kluczowych inwestoréw w innowacje, ktére musza decydowaé, gdzie na $wiecie inwestowaé w innowacje, i kladzie
niewystarczajacy nacisk na wspieranie inwestycji w innowacje stopniowe.

2.3.8.  Pomimo mocnych stron europejskiej edukacji i badan naukowych Europa nie potrafi wykorzysta¢ tych
umiejetnoci i wiedzy w coraz bardziej konkurencyjnej globalnej gospodarce. Innowacyjno$¢ mozna wspieraé od
wezesnego dziecifistwa po uczenie si¢ przez cale zycie. Edukacja w zakresie STEM i aktywne zachgcanie do praktycznego
rozwigzywania probleméw i wykazywania si¢ kreatywnoscig w ramach programéw nauczania moze dodatkowo wspieraé
innowacje. Zachgcanie do wspétpracy miedzy instytucjami edukacyjnymi, przedsigbiorstwami i MSP pomogtoby pokaza,
ze innowacje sa osiggalne.

(") https:/[www.businesseurope.cu/sites/buseur/files/media/reports_and_studies/2016-12-02_impact_of_eu_regulation_on_
innovation_-_repository_of_industry_cases.pdf

() https:/[research-and-innovation.ec.curopa.cu/law-and-regulations/ensuring-eu-legislation-supports-innovation/identifying-barriers/
signed-deals_pl

() https://commission.europa.eu/law/law-making-process/planning-and-proposing-law/better-regulation /better-regulation-guidelines-

and-toolbox_pl
(*)  https:/[research-and-innovation.ec.curopa.cu/system/files/2022-07 [ec_rtd_factsheet-innovation-principle.pdf
() https:/[ec.europa.eu/commission/presscorner|/detail[pl/IP_22_4273
()  Dz.U.C 100 z 16.3.2023, s. 89.
() https:/[ec.europa.eu/commission/presscorner/detail [pl/ip_23_510
() https://digital-strategy.ec.curopa.eu/pl/policies/europes-digital-decade
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2.3.9. Istniejg coraz wicksze obawy, w szczegdlnoici po opublikowaniu w sierpniu 2022 r. Amerykanskiej ustawy
o obnizeniu inflacji (°), ze nawet wiodace europejskie firmy mogg zdecydowac si¢ na inwestowanie w innowacje i tworzy¢
podstawy dla przysztych miejsc pracy i wiedzy specjalistycznej w innych czg$ciach $wiata. Decydujace znaczenie bedzie tu
miata reakcja Europy.

2.3.10.  Ogdlnie rzecz biorac, jesli wyniki UE w zakresie innowacji nie poprawig si¢ wystarczajgco i nie stanie si¢ ona
bardziej atrakcyjng lokalizacja dla inwestycji, jej dlugoterminowy dobrobyt i perspektywy osiggnigcia ekologicznej
i cyfrowej transformacji s3 powaznie zagrozone.

2.3.11.  Problemem sg takze znaczne braki strukturalne i proceduralne:

— tempo innowagji technologicznych czesto przewyzsza tempo regulacji w UE. Z tego powodu polityki UE, w ktérych
okresla si¢ sposéb dostarczania innowacji oraz wskazuje dopuszczalne i niedopuszczalne technologie, mogg sta¢ si¢
nieaktualne do czasu ich wdrozenia. Ten cykl regulacji gonigcych za innowacjami tworzy niepewnos$¢, szczeg6lnie
dla MSP, i zmniejsza zaufanie inwestoréw;

— stopniowe wdrazanie nowatorskich podej$¢ regulacyjnych do zarzadzania potencjalnym i postrzeganym ryzykiem
technologicznym powoduje niepewnos¢ systemowa i negatywnie wplywa na zaufanie inwestoréw;

— tworzenie i rozpowszechnianie wiedzy — pomimo zachet ze strony Komisji Europejskiej Unii jako catosci nie udato
si¢ osiagnac celu, jakim bylo przeznaczenie 3 % PKB na badania i rozwéj do 2020 r. (*);

— trudnosci finansowe — rynki kapitalowe UE s3 rozdrobnione i brakuje im wzglednej skali i wyrafinowania
w poréwnaniu ze Stanami Zjednoczonymi.

2.3.12.  Te stabosci strukturalne i proceduralne sa poglebiane przez dodatkowe niedociggnigcia polityczne, legislacyjne
i regulacyjne:

— niekiedy brakuje spdjnosci i integracji polityki na poziomie UE i na wszystkich szczeblach sprawowania wladzy
(unijnym, krajowym, regionalnym);

— nowe i kontrowersyjne podejscia do regulowania zagrozen technologicznych moga ograniczy¢ dostgpnosé technologii
i materialéw w poczatkowej fazie ich rozwoju, a takze zmniejszy¢ zaufanie potencjalnych inwestoréw do innowacji.
Zbyt nakazowe regulacje moga poglebi¢ ten problem;

— Komisja Europejska opracowala polityki i narzedzia w zakresie lepszego stanowienia prawa, ale czasami sa one
pomijane. Nie istnieje system zarzadzania zapewniajacy systematyczne monitorowanie i wdrazanie tych narzedzi;

— brakuje jasnosci co do roli doradztwa naukowego w ksztaltowaniu polityki.

Nalezy zauwazy¢, Ze w marcu 2023 r. Komisja Europejska wprowadzita sprawdzian konkurencyjnosci ('), aby rozwigzaé
wiele z tych probleméw.

2.3.13.  Nadchodzaca prezydencja belgijska w Radzie UE bedzie wazna okazja do pokierowania Komisja Europejska
w przyszlej kadencji w taki sposéb, aby wykorzystaé te mocne strony, dokladnie przeanalizowaé wszystkie
zidentyfikowane niedociagniecia i nakresli¢ plan dzialania w celu poprawy sytuacji w zakresie polityki innowacji
w UE.

2.4. Wprowadzenie testu warunkow skrajnych

2.4.1.  EKES z zadowoleniem przyjmuje inicjatywe prezydencji belgijskiej dotyczaca oceny wprowadzenia europejskiego
testu warunkow skrajnych dla innowacji. Komitet jest gleboko przekonany o jego znaczeniu.

2.4.2.  Jesli warunki ramowe nie bedg wystarczajaco atrakcyjne dla gléwnych podmiotéw w laficuchu wartosci
innowacji, innowacje nie pojawia sig, nie odniosg sukcesu albo przeniosa si¢ do innych regionéw Swiata. Rozwazajac nowe
inicjatywy polityczne UE, wazne bedzie zatem zrozumienie i rozwazenie, w jaki sposéb podejmowane sa decyzje
o inwestowaniu w innowacje i jakie sa najwazniejsze czynniki zachecajace inwestoréw do inwestowania w UE. Warunki
ramowe majg rowniez wplyw na zdolno§¢ Europy do szkolenia, zatrzymywania i przyciggania kluczowej wiedzy
specjalistycznej i umiejetnoscei.

() https:/[home.treasury.gov/news/featured-stories/the-inflation-reduction-act-and-us-business-investment#:~:text=The%20Inflation%
20Reduction%20Act%20(IRA,and%20strengthen%20long%2Dterm%20growth

("% https:/[sciencebusiness.net/news-byte/eu-rd-spending-hits-2 3-gdp-economies-shrink-during-pandemic

(") Dz.U. C 100 z 16.3.2023, s. 76.
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2.43. Dzigki wykorzystaniu istniejacych skutecznych unijnych/krajowych polityk w zakresie badaf naukowych
i innowacji wprowadzenie i systematyczne stosowanie europejskiego testu warunkéw skrajnych dla innowacji powinno
zapewni¢ cenne i kompleksowe wytyczne dla nowych inicjatyw politycznych UE, ktére pomoga zapewnié, aby warunki
ramowe umozliwily UE przeobrazenie si¢ w najbardziej atrakcyjny region dla innowacji. Test warunkow skrajnych dla
innowacji powinien obejmowac dziesie¢ kluczowych wymogoéw, pod katem ktérych nalezy ocenia¢ kazde nowe
prawodawstwo i inicjatywe polityczng. Czy nowe prawodawstwo lub inicjatywa polityczna:

a) chroni konsumentéw i Srodowisko, a takze uznaje potrzebe innowacji, aby umozliwi¢ ekologiczng i cyfrowa
transformacje UE w kierunku zréwnowazonego rozwoju, tworzy¢ wiecej lepszych miejsc pracy z korzyscig dla
spoleczenstwa i stymulowad gospodarke? (Tak)

b) zapewnia wspdlne ksztaltowanie polityki, tak aby istniejace i przyszle polityki byly stosowane w sposéb budujacy
zaufanie inwestoréw i stymulujacy innowagje, lecz nie tworzyly barier dla trwajacych i nowych inwestycji w innowacje
w UE? (Tak)

¢) umozliwia innowatorom i inwestorom jasne zrozumienie kwestii, ktorych dotyczy? (Tak)
d) nie stoi w sprzecznosci ze stosowaniem Zestawu instrumentéw stuzacych lepszemu stanowieniu prawa (13)? (Tak)

e) aktywnie uwzglednia konsultacje i zaangazowanie innowatoréw i inwestoréw z calego spektrum — od przedsigbiorstw
typu start-up po organizacje miedzynarodowe — aby zagwarantowal, ze polityka w niezamierzony sposéb nie
spowoduje spadku zaufania inwestoréw do zainwestowania lub dalszego inwestowania w innowacje w UE? (Tak)

f) uznaje uzasadnione obawy dotyczace potencjalnych konfliktéw intereséw i zapewnia przejrzysto$¢ w tych kwestiach
wszystkim podmiotom uczestniczacym w tym procesie, w tym decydentom politycznym, sektorowi publicznemu
i prywatnemu oraz spoleczenistwu obywatelskiemu? (Tak)

g) uwzglednia najlepsze i najbardziej aktualne dostgpne dowody naukowe? (Tak)

h) wplywa negatywnie na dostepno$¢é umiejetnosci, kapitatu ludzkiego i edukacji potrzebnych do innowacji, badan
i rozwoju? (Nie)

i) prowadzi do dziatan, ktére moga powodowal nieréwnowage pici? (Nie)
j) koliduje z istniejacymi lub przysztymi bodZcami podatkowymi na rzecz innowacji lub badan i rozwoju w Europie? (Nie)

Jesli odpowiedzi na te pytania nie s3 w pelni zgodne z podanymi powyzej, nalezy wymaga¢ wyjasnienia lub
podjecia dzialan tagodzacych.

2.44.  EKES zaleca, by Komisja Europejska w obecnej i nadchodzacej kadencji wprowadzila nowy test warunkow
skrajnych dla innowacji. Powinien on by¢ systematycznie wykorzystywany do oceny kazdego nowego
prawodawstwa i inicjatywy politycznej. Komisja Europejska powinna monitorowaé zar6wno wdrazanie testu,
jak i jego wplyw, a takze zastanowi¢ si¢ nad jego wykorzystaniem do oceny istniejacego prawodawstwa.
Podejmowanie podobnych dzialan przez panstwa czlonkowskie UE réwniez moze by¢ przydatne.

Bruksela, dnia 17 stycznia 2024 r.

Olivier ROPKE

Przewodniczgcy
Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego

("3 https://commission.europa.eu/system/files/2023-09/BR%20toolbox%20-%20Jul%202023%20-%20FINAL.pdf
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ZALACZNIK

Zalgcznik do niniejszego dokumentu (opinia uzupelniajaca Komisji Konsultacyjnej ds. Przemian w Przemysle — CCMI/219 —
,Europejski test warunkow skrajnych dla innowacji: przyklad sektora farmaceutycznego” — EESC-2023-03784-00-01-AS-
TRA) na nastepnych stronach.

Opinia Komisji Konsultacy]ne] ds. Przemian w Przemysle ,Europejski test warunkéw skrajnych dla
innowacji z mys$lag o innowacyjnej i przyszloSciowej polityce przemystowej: przyklad sektora
farmaceutycznego”

(opinia uzupelniajgca do INT/1045)

Sprawozdawca: Florian MARIN
Wspdtsprawozdawca: Antonello PEZZINI

Decyzja Prezydium 19.9.2023
Podstawa prawna Art. 56 ust. 1 regulaminu wewnetrznego

Opinia uzupelniajgca

Sekcja odpowiedzialna Komisja Konsultacyjna ds. Przemian w Przemysle (CCMI)
Data przyjecia przez CCMI 6.12.2023
Wynik glosowania

(za[przeciw|wstrzymalo si¢) 25/0/0

1. Whioski i zalecenia

1.1.

Belgijska prezydencja w Radzie UE zwrdcila si¢ do EKES-u o opracowanie opinii rozpoznawczej (1) w sprawie

praktycznosci i istotno$ci wprowadzenia europejskiego testu warunkéw skrajnych dla innowacji. W niniejszej opinii
uzupelniajacej wobec opinii rozpoznawczej nalezy rozwazy¢, czy wprowadzenie i systematyczne stosowanie europejskiego
testu warunkoéw skrajnych dla innowacji jest istotne z punktu widzenia przyszlosci przemystu farmaceutycznego.
W zwigzku z tym trzeba uwzgledni¢ nastepujace aspekty:

()

zachowanie réwnowagi miedzy przewidywalnoScia otoczenia regulacyjnego a zdolnoscia adaptacji do postepu
naukowego i technologicznego,

zrownowazony system wiasnosci intelektualnej, ktéry pobudza innowacje i gwarantuje konkurencje w stosownym
czasie,

synergie miedzy przemyslem farmaceutycznym a powigzanymi branzami, takimi jak sektor informatyczny lub
przemyst chemiczny,

interoperacyjna, oparta na dostepie do otwartych danych infrastruktura dla odpowiednich zainteresowanych stron,
przejrzystosé, jesli chodzi o struktury ceny produktu oraz koszty badan i rozwoju,
poprawa etyki i zwigkszenie zaufania,

uwzglednienie wszystkich odpowiednich nisz w kontekscie rynku i spoleczenistwa, ze zwrdceniem bacznej uwagi na
przyszle zagrozenia i wyzwania zdrowotne,

synergia miedzy innowacjami farmaceutycznymi a innowacjami spolecznymi,

wspdlne definicje, wskazniki, zasady i system wzajemnego uznawania stosowane przez organy publiczne na poziomie
UE,

Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Spotecznego ,Wprowadzenie europejskiego testu warunkéw skrajnych dla

innowacji”.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/2098/oj
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— odpowiednio zréwnowazony faficuch dostaw, ktéry jest wydajny, konkurencyjny i zaawansowany technologicznie,

— wzmocnienie partnerstw publiczno-prywatnych, partnerstw na rzecz rozwoju produktéw, partnerstw transgranicznych
i dyplomacji w dziedzinie zdrowia,

— lepsza koordynacja i wigksza sp6jno$¢ miedzy réznymi programami i zZrédlami finansowania oraz dywersyfikacja
zrodel finansowania wraz z utworzeniem pojedynczego punktu dostepu do mozliwosci inwestycyjnych,

— przeglad zasady konkurencji, tak aby ramy innowacji byly bardziej sprawiedliwe i w wigkszym stopniu sprzyjaly
wlaczeniu spolecznemu.

1.2.  Leki nie s towarem konsumpcyjnym, ktéry mozna mierzy¢ w sektorze farmaceutycznym w kategoriach czysto
ekonomicznych. Innowacje to co§ wigcej niz zwykle ulepszenie produktu lub procesu — to zycie. Leki s3 podstawowym
dobrem publicznym i kluczowym elementem polityki zdrowotnej. Zdrowie jest prawem podstawowym, a inwestycje
w dziedzinie zdrowia majg krytyczne znaczenie w kontekScie dobrostanu, rozwoju gospodarczego i spéjnosci
spoleczenstwa.

1.3.  Komitet uwaza, ze aby przemyst farmaceutyczny byl konkurencyjny, ramy innowacji musza obejmowaé dialog
spoleczny, rokowania zbiorowe, warunki pracy, godziwe wynagrodzenia, przewidywalnos¢ kariery zawodowej i dostep do
mozliwosci. W tym sektorze nalezy zwigkszy¢ liczbe kobiet i 0s6b mtodych oraz skupi¢ si¢ na osiggnigciu réwnowagi plci.

1.4.  EKES zaznacza, ze nalezy zwickszy¢ ukierunkowane i elastyczne zaangazowanie sektora publicznego w budowe
infrastruktury wspierajgcej innowacje oraz w ulatwianie dostegpu do danych i wynikéw badan. Ustanowienie
transeuropejskiej sieci sektora farmaceutycznego mogloby poméc w stworzeniu systemu transferu innowacji miedzy
panstwami czlonkowskimi oraz przedsigbiorstwami wszystkich rozmiaréw.

1.5.  EKES uwaza, ze w ramach innowacji w przemysle farmaceutycznym nalezy uwzglednia¢ uwarunkowania spoteczne
i zasady spolecznej odpowiedzialnosci przedsigbiorstw na etapie wprowadzania nowych produktéw na rynek oraz ze takie
innowacje nie powinny by¢ wylacznie ukierunkowane na rynek. Dostep do bezpiecznych, przystepnych cenowo
produktéw farmaceutycznych o wysokiej jakosci stanowi przekrojowy wymoég z punktu widzenia przemystu
farmaceutycznego i spoleczefistwa.

1.6.  Aby przyciggnal talenty i inwestycje, istotne jest stworzenie systemu innowacji, w ktérym bedzie si¢ promowad
wszelkie rodzaje dialogu oraz zaangazowanie spoleczenstwa obywatelskiego. Taki system mozna wypracowaé dzigki
unijnemu  partycypacyjnemu prognozowaniu w zakresie zdrowia i sektora farmaceutycznego, ktére pozwoli
w przyszlosciowej polityce przemyslowej umocni¢ synergie miedzy potrzebami zdrowotnymi a wynikami innowacji
w dziedzinie produktéw farmaceutycznych.

2. Uwagi ogdlne

2.1. W 2022 r. przemyst farmaceutyczny skorzystal z inwestycji na kwote 44,5 mld EUR w badania i rozwéj. Sektor
zatrudnial 865 tys. oséb, przy czym 130 tys. zajmowalo si¢ bezposrednio dzialalnoicig badawcza. Z unijnej tablicy
wynikéw dotyczacych inwestycji w badania i rozwé6j w przemysle wynika, ze w 2021 r. w sektorach zwigzanych ze
zdrowiem zainwestowano w badania 235,3 mld EUR, co stanowi 21,5% catkowitych wydatkéw przedsigbiorstw na
badania i rozwdj na calym $wiecie. W 2022 r. bilans handlowy byl dodatni i wynidst 175,143 mln EUR (3. Jezeli chodzi
o dystrybucje sprzedazy w latach 2017-2022, udzial UE wynosi zaledwie 16,4 %, poréwnaniu z udzialem USA
wynoszacym 64,4 %. W 2022 r. udzial UE w §wiatowym rynku farmaceutycznym wynidst 22,4 %.

2.2, Proces przeprowadzania testéw warunkéw skrajnych w zakresie innowacyjnosci sektora przemystowego UE
powinien by¢ dynamicznym przedsiewzigciem majagcym na celu wykorzystanie analizy mocnych i stabych stron na
poziomie europejskim do zapewnienia wspdlnej perspektywicznej wizji stuzacej zwiekszeniu wydajnosci przemystu
farmaceutycznego o wartoSci ponadnarodowej. Testy warunkéw skrajnych to proces oceny zdolnosci infrastruktury
krytycznej do utrzymania pewnego poziomu funkcjonalnosci w niekorzystnych warunkach.

2.3. W ramach dynamicznego testu warunkow skrajnych dla innowacji w europejskim przemysle farmaceutycznym nie
mozna pomija¢ odpornych zdolnosci przedsigbiorczych, dzigki ktérym mozna poradzi¢ sobie z wzrostem zmiennosci
popytu, coraz wigkszymi potrzebami w zakresie ustug, jakosci, bezpieczenstwa i zréwnowazonego rozwoju, waskimi
gardlami w dziatalnosci produkcyjnej i logistycznej oraz wzrostem czestotliwosci wystepowania czynnikow ryzyka, takich
jak kryzysy dostawcow, wojny handlowe lub ataki cybernetyczne.

2.4, Przemyst farmaceutyczny jest bardzo ztozonym systemem. W kontekscie funkcjonowania transnarodowego
fancucha dostaw wazne jest, aby wspieral elastycznos¢ i potencjalng sktonno$é do innowacji wéréd MSP, zdolnych do
tworzenia przestrzeni specjalizacji w taficuchu wartosci, co wigze si¢ z mozliwosciami dla duzych firm w zakresie
przezwycigzenia obecnej, czesto defensywnej i krajowej, agregacji korporacyjne;.

()  Wedlug Europejskiej Federacji Przemystu i Stowarzyszeni Farmaceutycznych.

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/2098/oj
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2.5.  Unijny przemyst farmaceutyczny stoi przed licznymi wyzwaniami w globalnym krajobrazie bezwzglednej
konkurencji. Nalezy je uwzgledni¢ we wszelkich testach warunkow skrajnych dla innowacji, kladac nacisk na znaczenie
norm miedzynarodowych. Te wyzwania obejmuja miedzy innymi ochron¢ wlasnosci intelektualnej, przeszkody
regulacyjne, stabosci globalnego tancucha dostaw oraz globalng konkurencje ze strony lekéw generycznych i podobnych
biologicznych produktéw leczniczych.

2.6.  Sektor farmaceutyczny ma strukture oligopolistyczna, w ramach ktorej niewielka liczba przedsigbiorstw prowadzi
dzialalno$¢ na réznych sektorach rynku lub w réznych obszarach terapeutycznych. Sektor w praktyce dziala jako zbiér
prawnych lub faktycznych monopoli w przypadku wigkszosci lekéw, co ma nieuniknione konsekwencje pod wzgledem
wladzy rynkowej: ceny, szczegélnie w przypadku nowych lekow, wigza si¢ ze znacznymi marzami w stosunku do
nieprzejrzystych kosztow; czeste polaczenia i przejecia prowadza do dalszej koncentracji na rynku; sposéb produkeji
i fafcuch wartosci sa zoptymalizowane w celu uzyskania zyskow przez najwigksze przedsigbiorstwa migdzynarodowe.
Taka struktura rynku przyczynia si¢ do wysokich cen lekéw, co z kolei powoduje problemy z przystepnoscig cenows
z punktu widzenia pacjentéw i stabilnoscig systeméw opieki zdrowotnej. EKES uwaza, ze zwigzek miedzy jakoscia a ceng
powinien by¢ ukierunkowany na pomaganie konsumentom, a nie tylko na zwigkszanie zyskéw przedsigbiorstw.

3. Wyzwania

3.1. W niektérych panstwach czlonkowskich jedng z barier dla innowagji jest niepewno$¢ prawa. Konieczne jest
funkcjonowanie wyraznych ram regulacyjnych zapewniajacych trwaly réwnowage miedzy przewidywalnoscig otoczenia
regulacyjnego a zdolnoscia adaptacji do postepu naukowego i technologicznego, przy jednoczesnym sprzyjaniu
innowacyjnosci.

3.2.  Ochrona wlasnosci intelektualnej nie moze by¢ réznicowana w zaleznosci od wielkosci przedsigbiorstwa, nalezy
jednak wprowadzi¢ uregulowania, aby zapobiega¢ przenoszeniu innowacyjnych MSP farmaceutycznych poza UE lub ich
nabywaniu przez podmiot spoza Unii, jezeli te MSP korzystaly ze wsparcia publicznego. Taki warunek mozna by
uwzglednia¢ w umowach dotyczacych wsparcia publicznego.

3.3.  Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na Sciste monitorowanie procesu innowagji, nie tylko w obrebie sektora, ale
réwniez w powigzanych branzach. Kluczowe znaczenie dla pobudzenia innowacji maja interoperacyjna, oparta na dostepie
do otwartych danych infrastruktura oraz skuteczne wdrozenie europejskiej przestrzeni danych dotyczacych zdrowia.

3.4.  Nalezy opracowal na poziomie UE wytyczne w zakresie etyki i wlaczy¢ je do réznych norm stosowanych w branzy,
zwlaszcza w przypadku rozwazania zaangazowania pacjentéw. Trzeba w duzej mierze wspieraé repozycjonowanie
powszechnie uznanych lekéw zaréwno jako dziatalnos$¢ nienastawiong na zysk, jak i dzialalno$¢ komercyjng, poniewaz
stanowi to przystepne rozwigzanie dla innowacji w obszarach, w ktérych innowacyjne przedsigbiorstwa nie sa
zainteresowane inwestowaniem. W systemie innowacji nalezy rozwigza¢ kwestie zwigzane ze zbednym leczeniem,
niedostatecznym leczeniem, ograniczaniem odpad6éw i nieetycznymi praktykami handlowymi. W ogdlnosci przedsigbior-
stwa i inwestorzy musza prowadzi¢ dzialalno$¢ i postgpowal zgodnie z zasadami spolecznej odpowiedzialnosci
przedsigbiorstw.

3.5.  System innowacji w sektorze farmaceutycznym musi koncentrowa¢ si¢ na odbudowie zaufania, nie tylko migdzy
podmiotami zapewniajacymi finansowanie a przedsicbiorstwami farmaceutycznymi, ale takze zaufania innych
zainteresowanych stron, takich jak spoleczenstwo obywatelskie i konsumenci. Wazna jest lepsza wspélpraca oraz
dwukierunkowe relacje z pacjentami, klientami, dostawcami i partnerami biznesowymi. Zmniejszenie fragmentacji rynku
w UE ma istotne znaczenie w kontek$cie wzmacniania odpornosci i konkurencyjnosci branzy.

3.6.  System innowacji powinien by¢ konkurencyjny, sprawiedliwy, bardziej otwarty i wlaczajacy oraz powinien stwarzaé
przedsiebiorstwom kazdej wielkoSci warunki do budowania odpornego sektora. Powinien tez by¢ powigzany z pokrewnymi
branzami, takimi jak przemyst chemiczny. Sprawny system innowacji wymaga wielopoziomowego podejicia angazujgcego
wiele zainteresowanych stron, a takze wymaga rownowagi miedzy innowacjami kreatywnymi a innowacjami rynkowymi
oraz §cistej wspolpracy miedzy sektorami publicznym i prywatnym. Przedmiotem ciaglej troski powinien by¢ dostep do
materialéw krytycznych na potrzeby innowagji i produkdji.

4. Konkurencyjno$é

4.1.  Sztuczna inteligencja, obliczenia wielkiej skali, duze zbiory danych, medycyna personalizowana, medycyna
precyzyjna, fancuch blokéw, leczenie cyfrowe i rzeczywisto$¢ rozbudowana przyczynily sie do szybkich zmian
w przemysle farmaceutycznym i umozliwily wejicie na rynek nowych konkurentéw. Przyspieszenie cyfryzacji w sektorze
nie powinno oddzialywa¢ na role i wplyw cztowieka w procesie badawczym — ostateczne decyzje musza nadal pozostawaé
w rekach czlowieka.

4.2.  EKES uwaza, Ze nalezy osiggna¢ konkretne rezultaty w celu zwigkszenia przejrzystosci kosztéw zwigzanych
z badaniami i rozwojem oraz polityki cenowej. Kwesti¢ przejrzystosci nalezy rowniez uwzgledni¢ w kontekscie zamowien
publicznych.

ELL: http://data.europa.eu/eli/C/2024/2098/oj
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4.3, Konieczne jest przyjecie ambitniejszego podejscia zaktadajacego utworzenie publicznej infrastruktury badawczej
zarzadzanej przez panstwa cztonkowskie, skoncentrowanego na wypelnieniu niezajetych nisz badawczych w medycynie
oraz ulatwieniu dostepu do innowacji, wraz z rozwojem nienastawionego na zysk przedsigbiorstwa farmaceutycznego
zajmujgcego si¢ badaniami publicznymi. Aby stworzy¢é w pelni innowacyjny system w przemysle farmaceutycznym
i zbudowac¢ transeuropejski system innowagji, nalezy wziagé pod uwage zaréwno badania podstawowe, jak i kliniczne.
Potrzeba wigcej innowacyjnych przedsigbiorstw zarzadzanych przez kobiety, aby zapewni¢ obecno$¢ na wszystkich
rynkach niszowych. Niewatpliwie takze wérdd naukowcoéw powinno by¢ wigcej kobiet i 0s6b mlodych.

4.4.  Aby pobudzi¢ innowacje i stosowac te same zasady wobec wszystkich podmiotéw w branzy, w calej UE musza
obowiazywac jednakowe definicje oparte na tych samych kryteriach. Wspélne uznawanie nowych produktéw oraz system
wzajemnego uznawania stosowany przez organy publiczne na poziomie UE majg istotne znaczenie dla zmniejszenia
kosztéw zwigzanych z réznymi badaniami klinicznymi i dla uzyskiwania porozumienia migdzy réznorakimi agencjami.
Nalezy ustanowi¢ i stosowaé wspdlny zestaw wskaznikow ekonomicznych, spolecznych i $rodowiskowych do oceny
znaczenia i skutecznosci innowacji w branzy, a takze wspdlne podejscie dotyczace pomocy panstwa. Zdecydowanie
konieczne jest skrocenie czasu wydawania pozwolent na dopuszczenie leku do obrotu.

4.5.  EKES uwaza, ze potrzebny jest system transferu innowacji migdzy panstwami czlonkowskimi. Niepozostawianie
nikogo w tyle oznacza, ze wazng kwestia w kontekScie osiagnigcia wyraznej synergii miedzy wynikami innowacji
a potrzebami zdrowotnymi jest prowadzenie przekrojowego, formalnego i uznanego dialogu ze wszystkimi odpowiednimi
zainteresowanymi stronami. Wazna jest tez terytorialno$¢ systemu innowacji i powinna by¢ brana pod uwage podczas
realizacji inwestycji w przemysle.

4.6. Innowacje w branzy wymagaja réwniez nowych modeli biznesowych, zréwnowazonych proceséw produkdiji,
gospodarki o obiegu zamknietym, konkurencyjnych i odpowiednio wywazonych fancuchéw dostaw oraz ochrony praw
czowieka z uwzglednieniem réznorodnosci systeméw opieki zdrowotnej panstw cztonkowskich. Inwestorzy w wigkszym
stopniu beda sktonni wnosi¢ kapital, jezeli stworzy si¢ wywazony fancuch dostaw, ktéry bedzie wydajny, konkurencyjny
i zaawansowany technologicznie. EKES zaleca wspieranie europejskich zdolnosci produkeji w przemysle farmaceutycznym
w calym laicuchu dostaw.

4.7.  Roézne poziomy rozwoju w poszczegélnych krajach lub rézne poziomy dochodéw w spoleczefistwach wymagaja
administrowania cenami za produkt o tej samej jakosci lub réznicowania ich, co jest w systemie innowacji w przemysle
farmaceutycznym kwestia przekrojows, zwlaszcza z mysla o ochronie Zycia i praw czlowieka.

4.8.  Konieczne jest przyjecie przez pafistwa cztonkowskie wspélnego podejscia do zawierania uméw i udzielania
zaméwien z mysla nie tylko o zwigkszeniu sily przetargowej, ale takze o zapewnieniu rynku dla nowych produktéw, co ma
bezposredni wplyw na motywowanie do prowadzenia procesu innowacji i zmniejszenie kosztéw transakcji oraz sprzyja
wickszej stabilnosci i przewidywalnosci popytu na rynku wewnetrznym UE.

4.9.  Potrzebne sg bardziej ukierunkowane i dostosowane zachety podatkowe i finansowe, a takze wspélne podejicie na
poziomie UE w tej dziedzinie, ktére wykracza daleko poza zakres funduszy unijnych. Wspieranie partnerstw
publiczno-prywatnych lub partnerstw na rzecz rozwoju produktéw z udzialem instytutéw badawczych, uczelni, instytucji
publicznych oraz przedsigbiorstw typu spin-off i start-up wymaga zmiany przepiséw na szczeblu UE. Jako przyklad mozna
tu wymieni¢ IMI2 (drugg inicjatywe w zakresie lekéw innowacyjnych) i inicjatywe w dziedzinie innowacji w ochronie
zdrowia. Kwestiag przekrojowa powinno by¢ stworzenie ogdlnounijnego ekosystemu badafi i innowacji w dziedzinie
zdrowia, ktory ulatwi wykorzystanie wiedzy naukowej do opracowania konkretnych innowacji.

4.10.  Pilnie potrzebna jest rewizja zasady konkurencji w celu ochrony konkurencyjnosci przemystu, a takze
maksymalizacja wkladu we wzrost gospodarczy, zdrowie publiczne, dobrej jakosci miejsca pracy i handel. Innowacyjne
male przedsigbiorstwa i nowe podmioty majg powazne trudnosci ze spelnieniem surowych wymogéw w zakresie
zatwierdzania, podczas gdy duze przedsigbiorstwa s pod tym wzgledem bardziej przystosowane. Nalezy uwzglednié
dlugoterminowy wplyw polaczen na innowagje.

4.11. Nalezy utworzy¢ platform¢ na rzecz innowacji w przemysle farmaceutycznym UE przeznaczong dla
zainteresowanych stron, w tym spoleczenistwa obywatelskiego, przedstawicieli réznych dyscyplin naukowych, uczelni,
instytutéw badawczych, lekarzy i pracownikéow stuzby zdrowia, stuzaca do dzielenia si¢ innowacjami i najlepszymi
praktykami, a takze do budowania partnerstw, w tym partnerstw transgranicznych. Trzeba dalej konsolidowacd takie
inicjatywy jak Europejski Instytut Innowacji i Technologii, a takze partnerstwa ze spoleczefistwem obywatelskim.
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4.12.  Nalezy stworzy¢ ramy umozliwiajace panstwom czlonkowskim udzielanie wsparcia zakladom produkcyjnym
majacym siedzib¢ w UE oraz wspieranie budowania zdolno$ci. Zgodnie z zasadami dotyczacymi pomocy panstwa
i projektéw IPCEI (wazne projekty stanowigce przedmiot wspélnego europejskiego zainteresowania) finansowane moga
by¢ wylacznie projekty badawczo-rozwojowe i innowacyjne wykorzystujace nowatorskie technologie, pod warunkiem ze
nie moze ich sfinansowal wylacznie sektor prywatny. Aby zadba¢ o uwzglednienie europejskiego przemystu lekéw
generycznych, podobnych biologicznych produktéw leczniczych i lekéw o wartosci dodanej, trzeba rozszerzy¢
interpretacj¢ innowacji w kontekscie IPCEL Innowacje powinny obejmowac szerszy zakres projektow, ktore przyczyniaja
si¢ do strategicznej autonomii Europy w dziedzinie zdrowia.

5. Finansowanie

5.1.  UE finansuje badania i rozwéj oraz innowacje za pomoca wielu instrumentow, takich jak Horyzont Europa, RRF,
polityka spéjnosci, Europejski Fundusz Obronny i InvestEU. Potrzebne sg pojedynczy punkt dostepu i wigksza koordynacja
miedzy roznymi instrumentami finansowymi, a takze sektorowe zaproszenie do sktadania wnioskéw skierowane wylacznie
do branzy farmaceutycznej.

5.2. Do finansowania innowacji w przemysle farmaceutycznym nalezy wykorzystywaé crowdfunding, inwestycje na
niepublicznym rynku kapitalowym, kredyty, dotacje, kapital wysokiego ryzyka, gwarancje zabezpieczajgce, finansowanie
mieszane i instrumenty finansowe. Konieczne jest osiagni¢cie wickszej synergii z rynkiem kapitalowym, aby przyciggnaé
kapital i ulatwi¢ dostep do finansowania.

6. Aspekty ochrony $rodowiska

6.1. W ramach unijnego systemu innowacji w przemysle farmaceutycznym nalezy przykladaé taka samg wage do
kwestii ekonomicznych, Srodowiskowych i spolecznych, a jednoczesnie zapewni¢ konkurencyjno$¢ i odpornos¢ dzigki
ulepszonym produktom, ustugom i procesom produkgji.

6.2.  Innowacje w przemysle farmaceutycznym majg istotne znaczenie, aby mozna bylo bezposrednio przyczynia¢ si¢ do
stworzenia sektora neutralnego dla klimatu dzigki uwzglednieniu planu dzialania UE dotyczacego gospodarki o obiegu
zamknietym, celéw zréwnowazonego rozwoju, strategii w zakresie chemikaliéw na rzecz zréwnowazonosci, Zielonego
Ladu, strategii farmaceutycznej dla Europy i planu dzialania UE w zakresie zdrowia.

6.3.  Dyplomacja w zakresie zdrowia powinna obejmowa¢ innowacje w sposéb przekrojowy. Dzielenie si¢ najlepszymi
praktykami i rozpowszechnianie wynikow badan lezg w interesie UE i powinny zosta¢ wlaczone do umowy handlowej
z mysla o tworzeniu mozliwosci, zwigkszaniu wplywu UE na $wiecie i wnoszeniu wkladu w tworzenie norm
migdzynarodowych w tym przemysle.

6.4.  Opieka dlugoterminowa, opieka zdrowotna w zakresie zdrowia psychicznego, leczenie nowotworéw i budowanie
odpornosci na nowe zagrozenia dla zdrowia to wazne potrzeby spoleczne i powinny by¢ przedmiotem stalej troski, biorac
pod uwage presje, jaka na przemyst farmaceutyczny bedzie wywierala degradacja réznorodnosci biologicznej. Z punktu
widzenia postepu spolecznego dlugoterminowe inwestycje ukierunkowane na rozwiazanie tych probleméw maja duzo
wigksze znaczenie niz osiagnigcie krétkoterminowych zyskow.

7. Aspekty spoteczne

7.1.  Trzeba rozwigza¢ problem niekoncentrowania si¢ na innowacjach oraz badaniach i rozwoju w niektérych mniej
dochodowych obszarach, co nalezy osiagna¢ przy zaangazowaniu i wsparciu ze strony instytucji publicznych
i spoleczenistwa obywatelskiego. Na etapie wprowadzania produktéw na rynek nalezy bra¢ pod uwage uwarunkowania
spoleczne, gdy wykorzystywane sa fundusze publiczne na programy badawcze lub réznego rodzaju pomoc panstwa.

7.2. Niezwykle istotng role we wspieraniu innowacji w przemysle farmaceutycznym odgrywaja zasoby ludzkie — nauce
przewodza badacze. Nalezy stosowaé dialog spoleczny i rokowania zbiorowe do umocnienia partnerstwa z partnerami
spolecznymi oraz do przyciggania talentéw spoza UE. Aby uatrakcyjnic ten sektor, trzeba nieustannie koncentrowac si¢ na
stalej poprawie warunkow pracy, zapewnianiu godziwych wynagrodzen, przewidywalnoci kariery zawodowej i mozliwosci
rOZWOjU.

7.3. EKES proponuje stworzenie odpowiednich szkolefi za posrednictwem europejskiej platformy w celu nabywania
i wymiany niezbednych umiejetnosci w zakresie lekdw, podkreslajac kluczowe znaczenie silnej i odpornej europejskiej
infrastruktury badawczo-rozwojowej, wysokiej jakosci miejsc pracy, godziwych wynagrodzen, odpowiedniego szkolenia
zawodowego i atrakcyjnosci zawodéw w tym sektorze pod wzgledem rozwoju kariery.
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7.4.  Nalezy zawsze pamieta¢ o koniecznos$ci dostosowania priorytetéw systeméw innowacji w przemysle farmaceu-
tycznym do priorytetéw spotecznych i o koniecznosci uwzgledniania tych priorytetéw w polityce publicznej. Dostep do
lekéw, réwniez podstawowych, nadal stanowi problem w wielu czgsciach Swiata, co stwarza ryzyko na poziomie
globalnym. Nalezy uwzgledni¢ synergie miedzy innowacjami farmaceutycznymi a innowacjami spolecznymi.
Zainteresowanym stronom wcigz trudno jest uzyska¢ dostep do wynikéw badan, w zwigzku z czym potrzebne sg
konkretne rozwigzania w tym zakresie. Dwie najbardziej znaczace bariery to w dalszym ciggu cena i nadmierne regulacje,
zwlaszcza w przypadku grup szczegdlnie wrazliwych. Ponadto na dostgp do lekéw i leczenia negatywnie wplywa
prywatyzacja sektora opieki zdrowotnej.

Bruksela, dnia 6 grudnia 2023 r.

Pietro Francesco DE LOTTO

Przewodniczgcy
Komisji Konsultacyjnej ds. Przemian w Przemysle

12/12

ELL http://data.europa.cu/eli/C/2024/2098/oj



	Opinia Europejskiego Komitetu Ekonomiczno-Społecznego „Wprowadzenie europejskiego testu warunków skrajnych dla innowacji” (opinia rozpoznawcza)
	ZAŁĄCZNIK


